Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Stemetil 5 mg table tit
proklooriperatsiinimaleaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silld se

siséltaa sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tamai ladke on madritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ld4dkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Stemetil on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettidva, ennen kuin kdytit Stemetil-tabletteja
Miten Stemetil-tabletteja kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Stemetil-tablettien séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1.  Mita Stemetil on ja mihin siti kiytetian

Proklooriperatsiini, joka on Stemetil-tablettien vaikuttava aine, vaikuttaa hillitsevésti hermoérsytyksen
siirtoon osallistuviin luonnollisiin aineisin keskushermostossa. Paitsi ettd ndmé aineet osallistuvat
keskushermoston ohjaamiin elintoimintoihin normaaliolosuhteissa, ne myos ovat osallisena sellaisissa
sairaustiloissa, kuten migreeni, pahoinvointi, oksentelu, huimaus, erilaiset psykoosit ja skitsofrenia.

Stemetil-tabletteja kdytetdén migreenin, huimauksen, pahoinvoinnin, oksentelun ja psykosomaattisten
héirididen seki skitsofrenian hoitoon.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Steme til-table tte ja

Ali kiiyti Stemetil-tablette ja

- jos olet allerginen fentiatsiineille, proklooriperatsiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on todettu vaikea maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kidytat Stemetil-tabletteja
- jos sinulla on epilepsia

- jos sinulla on Parkinsonin tauti

- jos sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta

- jos sinulla on myasthenia gravis (tietyn tyyppinen lihasheikkous)

- jos sinulla on sydénsairaus tai jos suvussasi esiintyy ns. pitkd QT -oireyhtyma

- jos sinulla on eturauhasen liikkakasvua

- jos sinulla on silmédnpainetauti (ahdaskulmaglaukooma)



- jos kéytit verenpainelidkkeitd. Stemetil saattaa laskea verenpainetta, erityisesti idkkailld potilailla,
tai tehostaa kdyttdmiesi verenpainelddkkeiden tehoa.

- jos olet herkkd keskushermostoon vaikuttaville ladkkeille

- jos sinulla on laskimoveritulppien riskitekijoitd tai sinulla tai jollakin suvussasi on ollut veritulppia, silld
tdmin kaltaisten lddkkeiden kdyton yhteydessi voi tulla veritulppia

- jos sinulla on diabetes tai diabeteksen riskitekijoita

- jos lddkettd on tarkoitus antaa alle 1-vuotiaalle lapselle

- Stemetil voi vaikuttaa elimiston lammonséételyjirjestelmdan. Tadmé on erityisesti otettava huomioon
erittdin kylmén tai kuuman séén aikana.

Jos sinulle kehittyy allerginen reaktio (ks. kohta ”Mahdolliset haittavaikutukset™), ota vilittomasti yhteys
ladkariin tai muuhun terveydenhuollon ammattilaiseen tai hakeudu heti lihimmén sairaalan
paivystykseen.

Muut liddikevalmisteet ja Stemetil

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeita.

Stemetil-tableteilla voi olla yhteisvaikutuksia samanaikaisesti kayttdmiesi muiden lidkkeiden kanssa.
Téllaisia lddkkeitd ovat mm. verenpainelddkkeet, erddt rytmihdirilidkkeet, moksifloksasiini,
erytromysiini, metadoni, meflokiini, sertindoli, rauhoittavat ladkkeet, diabeteslidkkeet, tietyt
masennuslddkkeet, litium, sisapridi, levodopa, klonidiini, adrenaliini, antasidit, parkinsonismilddkkeet, seka
tiatsididiureetit. Muiden psykoosilddkkeiden samanaikaista kayttod on viltettava.

Raskaus ja imetys

Stemetil-valmisteen kiyttod raskauden ja imetyksen aikana on véltettdva. Jos olet raskaana tai imetét,
epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkérilti tai apteekista neuvoa
ennen timén ladkkeen kayttod. Tatd lddkettd ei pidd kiyttdd imetyksen aikana, silld pienid maaria
Stemetil-valmistetta voi erittyd rintamaitoon, mikd saattaa vaikuttaa lapseen. Ks. lisdtietoja kohdasta 4,
Mahdolliset haittavaikutukset.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Stemetil-tabletit saattavat aiheuttaa uneliaisuutta, nddn himartymistd tai huimausta. Jos tillaisia oireita
ilmenee, &l4 aja autoa dliké kiytd koneita. Kerro asiasta lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtivid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Lidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Stemetil sisiltii laktoosimonohydraattia
Jos sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérin kanssa ennen timén lddkevalmisteen
ottamista.

3.  Miten Stemetil-tabletteja kiyte tiin

Kéyta tita ladkettd juuri siten kuin IAdkari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Suositeltu annos on aikuisille 1-2 tablettia kolmasti pdivdssd, mutta se voi olla sairaudestasi riippuen
suurempikin.



Kaytto lapsille ja nuorille
Lasten annostus riippuu idsti ja lddkari antaa siitd tarkemmat ohjeet. Stemetil-tabletteja pitdd kayttaa
tarkasti ladkérin antamien ohjeiden mukaan.

Jos otat enemmiin Stemetil-tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren Iddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Stemetil-table tin
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niiti saa.

Veritulppa, erityisesti jalkojen laskimoissa (oireita ovat turvotus, kipu ja punoitus jaloissa) saattaa
kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa se aiheuttaa rintakipua ja hengitysvaikeuksia. Jos havaitset
jotain niistd oireista, ota valittomasti yhteys ladkariin.

Allergisia reaktioita voi ilmetd vilittomasti ldékkeen annon jilkeen, ja ne saattavat olla henkeéd uhkaavia.
Oireena voi olla ihottumaa tai kasvojen, huulten tai nielun turvotusta.

Ota vilittomasti yhteys [ddkéariin tai muuhun terveydenhuollon ammattilaiseen tai hakeudu heti lahimmén
sairaalan pdivystykseen.

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla sadasta):

Painonnousu, visymys, pahoinvointi, thottuma, nokkosihottuma, herkkyys auringonvalolle, verenpaineen
lasku, syddmen tihedlyontisyys, suun kuivuminen, tahattomat lihasnykdykset esim. suun ympérilld ja
kasvoissa.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta):

Parkinsonin taudin oireet, kyvyttdmyys pysyé paikoillaan, michen maitorauhasten suureneminen,
maidoneritys, ummetus, suolen lamaantuminen, virtsaamisvaikeudet, hdiriét silméterdn koon
mukautumisessa valoon.

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla tuhannesta):
Jyvissolukato (agranulosytoosi), lihasten janteyshdirid, mykion ja sarveiskalvon samentumat,
maksatulehdus, johon littyy keltaisuutta, maligni neuroleptioireyhtyma, yliherkkyysreaktio.

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon:

Y liherkkyysreaktiot, kuten kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus (angioedeema) ja
nokkosihottuma. Kouristuskynnyksen aleneminen, kouristukset, syddmen johtumisajan muutokset
EKG:ssa, laskimoveritulppa, keuhkoveritulppa, syvé laskimotukos, muutokset maksan toimintaa
osoittavissa laboratorioarvoissa ja maksaentsyymiarvojen nousu, korkea verensokeritaso, sokerin
sietokyvyn heikkeneminen, veren natriumpitoisuuden lasku, vihentynyt virtsaneritys (antidiureettisen
hormonin likaeritys).



Antipsykooteilla hoidettavilla, idkkailli dementiaa sairastavilla henkil6illd on raportoitu hieman enemman
kuolemantapauksia kuin sellaisilla potilailla, jotka eivit kdyttineet antipsykootteja.

Verikokeissa todettava trombosytopenia eli verihiutaleiden (veren hyytymiseen osallistuvien verisolujen)
médrdn pieneneminen, joka voi johtaa verenvuotoon ja mustelmanmuodostukseen (trombosytopeeninen

purppura).

Verikokeissa todettava eosinofilia eli eosinofiilien (erdiden veren valkosolujen) mddran suureneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. Yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta. www-sivusto: www.fimea. fi.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,

00034 FIMEA.

5. Stemetil-tablettien siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

AlA kiyti titid Fikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyté alle 25 °C.

Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittaimisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Stemetil siséltia

- Vaikuttava aine on proklooriperatsiinimaleaatti 5 mg

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, vedeton kolloidinen piidioksidi ja
magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valkoinen tai vaaleahko, pyored © 6,4 mm, kaksoiskupera tabletti, pddlld merkintda STEMETIL 5.
Pakkauskoko: 100 tabletin ldpipainopakkaus.

Myyntiluvan haltija
Sanofi Oy
Revontulenkuja 1
02100 Espoo

Valmis taja

Famar Health Care Services Madrid, S.A.U.
Avda. Leganés, 62

28923 Alcorcon, Espanja



Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.6.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Stemetil 5 mg tabletter
proklorperazinmaleat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Stemetil dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Stemetil
Hur du anvinder Stemetil

Eventuella biverkningar

Hur Stemetil ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar
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1. Vad Stemetil idr och vad det anvinds for

Proklorperazin, som dr Stemetil-tablettens verksamma dmne, inverkar dimpande pa de naturliga
amnena som deltar i dverforingen av nervretningar i det centrala nervsystemet. Férutom att dessa
dmnen deltar i det centrala nervsystemets reglering av livsfunktionerna i normala férhallanden,
medverkar de ocksé iséddana sjukdomstillstdnd, som t.ex. migrin, illamaende, krikning, svindel, olika
psykoser och schizofreni.

Stemetil anvands for behandling av migrédn, svindel, illamaende, krdkning och psykosomatiska storningar
samt schizofreni.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Stemetil

Anviand inte Stemetil

- om du &r allergisk mot fentiaziner, proklorperazin eller ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges 1 avsnitt 6)

- om man hos dig har konstaterat njurinsufficiens eller nedsatt leverfunktion.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Stemetil

- om du har epilepsi

- om du har Parkinsons sjukdom

- om du har nedsatt skoldkortelfunktion

- om du har myasthenia gravis (en slags muskelsvaghet)

- om du har hjirtsjukdom eller drftlig form av forlingning av QT-intervallet
- om du har prostatahypertrofi



- om du har trangvinkelglaukom

- om du anvinder blodtryckssdnkande medel. Stemetil kan sdnka blodtrycket, speciellt hos dldre
patienter, eller forstirka effekten av de blodtryckssédnkande medel du anvinder.

- om du dr kdnslig for mediciner som inverkar pa det centrala nervsystemet

- om du har riskfaktorer for ventrombos eller du eller nagon slikting tidigare har haft blodpropp,
eftersom likemedel som dessa har forknippats med blodproppsbildning

- om du har diabetes eller riskfaktorer for diabetes

- om lakemedlet ska ges till ett barn under 1 &r

- Stemetil kan paverka kroppens varmeregleringssystem, och detta bor beaktas speciellt under
mycket kallt eller varmt vader.

Om du utvecklar en allergisk reaktion (se avsnitt ”Eventuella biverkningar’), kontakta omedelbart
lakare eller annan hélso- och sjukvardspersonal eller uppsok genast ndrmaste akutmottagning.

Andra likemedel och Stemetil

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Stemetil kan ha interaktioner med andra likemedel som du anvénder samtidigt. Sddana Iikemedel ar
bla. blodtryckssénkande medel, vissa antiarytmika, moxifloxacin, erytromycin, metadon, meflokin,
sertindol, lugnande medel, diabetesmediciner, vissa antidepressiva medel, litium, cisaprid, levodopa,
klonidin, adrenalin, antacider, antiparkinsonmedel samt tiazider. Samtidig anvindning av andra
neuroleptika bor undvikas.

Graviditet och amning

Anvindning av Stemetil under graviditet och amning ska undvikas. Om du &r gravid eller ammar, tror
att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare eller apotekspersonal innan du
anviander detta likemedel.

Detta likemedel ska inte anviindas under amning, eftersom sma mangder Stemetil kan utsdndras i
brostmjolk, vilket kan paverka barnet. Se avsnitt 4 Eventuella biverkningar for ytterligare information.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Stemetil tabletter kan orsaka désighet, dimsyn eller yrsel. Om sadana symtom uppstar, ska du inte kdra
bil eller anvinda maskiner. Tala om det for likaren eller apotekspersonalen.

Du &r sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Stemetil inne hiller laktos monohydrat
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta likare innan du tar detta likemedel.

3. Hur du anviinder Ste metil

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar osdker.

Rekommenderad dos for vuxna ar 1-2 tabletter 3 gdnger dagligen, men kan beroende pa din sjukdom
ocksa vara storre.



Anvéindning for barn och ungdomar
Dosen for barn beror pé aldern, och likaren ger noggrannare anvisningar om den. Stemetil bor
anvéindas noggrant enligt likarens anvisningar.

Om du har tagit for stor méingd av Stemetil

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fitt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Ste me til
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Blodproppar, sérskilt i benen (symtomen &r svullnad, smérta och rodnad pé benen), kan transporteras
till lungorna och orsaka bréstsméirta och andningssvarigheter. Om du upplever nagra av dessa symtom
ska du omedelbart kontakta likare.

Allergiska reaktioner kan upptrida omedelbart efter administrering av likemedlet och de kan vara
livshotande. Symtom kan inkludera utslag eller svullnad av ansikte, lippar och svalg.

Kontakta omedelbart likare eller annan hélso- och sjukvardspersonal eller uppsok genast ndrmaste
akutmottagning.

Vanliga biverkningar (hos fler in 1 av 100 anvindare):
Viktokning, trétthet, illamaende, eksem, nisselutslag, kdnslighet for solljus, nedsatt blodtryck, takykardi,
muntorrhet, ofrivilliga muskelryckningar t.ex. kring munnen eller i ansiktet.

Mindre vanliga biverkningar (hos firre éin 1 av 100 anviindare):
Symtom liknande Parkinsons sjukdom, oforméga att hallas stilla, forstoring av mjolkkortlarna hos mén,
mjolkutsdndring, forstoppning, paralyserad tarm, urineringsbesvér, dgats ackommodationsstérningar.

Séllsynta biverkningar (hos firre éin 1 av 1 000 anviindare):
Agranuloscytos, onormal muskelspdnning, grumling av 6gats lins och hornhinna, leverinfektion med
gulaktighet, neuroleptiskt malignt syndrom, 6verkénslighetsreaktion.

Biverkningar med ingen kind frekvens

Overkinslighetsreaktioner, sdsom svullnad i ansikte, lippar, tunga eller svalg (angioddem) och
ndsselutslag. Sankt kramptroskel, kramper, hjirtats QT-intervall &ndringar i EKG, ventrombos,
lungemboli, djup ventrombos, fordndringar i laboratorievirdena som framstéller leverns funktion och
Okning av leverenzymvérden, hyperglykemi, glukosintolerans, minskad natriumnivé i blodet, minskad
urinutsoéndring (6verdriven sekretion av antidiuretiskt hormon).

Hos éldre personer med demens som behandlas med antipsykotiska Iikemedel har en liten 6kning i
antalet dodsfall rapporterats jamfort med dem som inte far sidan behandling.



Trombocytopeni, dvs. minskat antal blodplittar (blodkroppar som gor att blodet levrar sig) som kan ses i
blodprov och som kan leda till blodning och bildning av blamarken (trombocytopen purpura).

Eosinofili, dvs. dkat antal eosinofiler (en typ av vita blodkroppar) som kan ses i blodprov.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet. Webbplats:
www.fimea.fi. Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret,
PB 55, 00034 FIMEA.

5.  Hur Stemetil ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25°C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r proklorperazinmaleat 5 mg,

- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, majsstirkelse, vattenfri kolloidal kiseldioxid och
magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek
Vit eller ljus, rund @ 6,4 mm, bikonvex tablett med mérkning STEMETIL 5.
Forpackningsstorlek: 100 tabletter i blisterforpackning.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Sanofi Oy

Norrskensgranden 1

02100 Esbo

Tillverkare

Famar Health Care Services Madrid, S.A.U.
Avda. Leganés, 62

28923 Alcorcon, Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 20.6.2023



